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Aktualisierung der Covid-19-Impfempfehlung vom 22.12.20
Die wichtigsten Anpassungen sind:
- Erweiterung um den mRNA-Impfstoff COVID-19 Vaccine Moderna®
- Detalilliertere Ausfiihrung zur Impfung von Personen mit Immundefizienz (Kapitel 3.3)

- Angaben zur Impfung von schwangeren Frauen mit einer chronischen Erkrankung mit héchs-
tem Risiko (Kapitel 3.4)

- Detailliertere Ausfihrung fir Vorgehen bei Allergieanamnese (Anhang 2)

- Anpassung des Uberwachungszeitraums auf mindestens 15 Minuten nach der ersten Dosis.
Wenn die 1. Dosis toleriert wurde, ist eine Uberwachung von 5 Minuten nach der 2. Dosis
ausreichend.

1. Einleitung

Die Impfempfehlung basiert auf der am 17.12.20 publizierten Covid-19-Impfstrategie von BAG und
EKIF. Die folgende Covid-19-Impfempfehlung gilt fir mRNA-Impfstoffe. Sie ergénzt die am 22.12.20
publizierte Impfempfehlung. Die Impfung gegen Covid-19 soll zum Schutz und Erhalt der Gesundheit
der Schweizer Bevolkerung beitragen. Dieses Ziel soll primér durch die Reduktion der Krankheitslast
erreicht werden. Die Elimination des Krankheitserregers ist zum aktuellen Zeitpunkt nicht das anvi-
sierte Ziel der nationalen wie internationalen Impfpréavention.

Die Ubergeordneten Ziele der Impfung sind:

1. Verminderung der Krankheitslast insbesondere von schweren und tddlich verlaufenden Covid-
19-Féllen

2. Sicherstellung der Gesundheitsversorgung

3. Reduktion der negativen gesundheitlichen, psychischen, sozialen und wirtschaftlichen Auswir-
kungen der Covid-19-Pandemie.

Das Kernstiick zum Erreichen dieser Ziele ist eine Risikogruppen-basierte Impfstrategie, welche die
folgenden Zielgruppen 1-4 in hierarchischer Reihenfolge adressiert:

1. Besonders gefahrdete Personen (BGP)

2. Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt und Betreuungspersonal von BGP
3. Enge Kontakte von BGP (Haushaltsmitglieder)
4

Erwachsene in Gemeinschaftseinrichtungen mit erhhtem Infektions- und Ausbruchsrisiko.
2. Empfehlungen zur Covid-19 Impfung mit mRNA Impfstoffen

2.1 Impfempfehlung

Die mRNA-Impfstoffe Comirnaty® (von Pfizer / BioNTech) und COVID-19 Vaccine Moderna® (von Mo-
derna) besitzen die notwendigen und gut vergleichbaren Eigenschaften (Wirksamkeit und Sicherheit,
Details siehe Kapitel 7), um die spezifischen Impfziele pro Zielgruppe 1-4 erreichen zu kdnnen (siehe
Impfstrategie). Ausstehend sind Informationen zu Schutzdauer und Wirksamkeit zur Verhinderung von
Ubertragungen.

Entsprechend gilt die folgende Impfempfehlung fiir beide mRNA Impfstoffe (siehe auch Tabelle 1).

Comirnaty® und COVID-19 Vaccine Moderna® werden fir alle Zielgruppen 1-4 der Risikogruppen-
Impfstrategie empfohlen. Die Impfung von Schwangeren ist fur beide Impfstoffe nicht zugelassen und




Eidgendssische Kommission fir
Impffragen (EKIF)

Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse Bundesamt fir Gesundheit

Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

wird nicht generell empfohlen. Weitere Informationen zur Impfung in der Schwangerschaft, siehe Kapi-
tel 3.4). Es ist unwahrscheinlich, dass eine Impfung der Mutter wahrend der Stillzeit ein Risiko fir den
Saugling darstellt.

Ohne obere Altersbeschréankung ist der Impfstoff Comirnaty® (Pfizer/BioNTech) ab dem Alter von 16
Jahren und der Impfstoff COVID-19 Vaccine Moderna® ab dem Alter von 18 Jahren zugelassen und
empfohlen.

Nachdem die Zielgruppen 1-4 Zugang zur Impfung hatten und gentigend Impfstoffe zur Verfligung
stehen, wird die Impfung mit mRNA-Impfstoffen allen weiteren Erwachsenen empfohlen (Zielgruppe 5),
die sich vor milden und selten schweren Covid-19-Verlaufen schitzen wollen.

Das empfohlene Impfschema umfasst fir beide mRNA-Impfstoffe 2 Impfdosen vom gleichen Impfstoff
im Abstand von 4 Wochen (28 Tage). Comirnaty® ist mit einem Minimalabstand von 21 Tagen, COVID-
19 Vaccine Moderna® mit einem Minimalabstand von 28 Tagen zwischen der ersten und zweiten Dosis
zugelassen. Die 2. Dosis ist unerlasslich fir den Aufbau eines grésstmdglichen und bestandigen Schut-
zes (Primovakzination). Das Intervall zwischen den Dosen soll nicht mehr als 6 Wochen betragen [1].

Tabelle 1: Ubersicht mRNA-Impfstoffe und Impfempfehlung

(Details zu den Impfstoffeigenschaften und zur Vorbereitung je Impfstoff, siehe Kapitel 7)

Impfstoffname | Firma Ziel- Alter Anzahl Dosen Mindestab- Impfvolumen
(Technische gruppen (Applikation) stand zw.“Do- (Fachinfo)
. empfohlenes sen (gemass
Bezeichnung)
Impfschema Zulassung)

Comirnaty® Pfizer / 1-59D >16 2 Dosen (i.m.) | 21 Tage 0.3ml

i (Link)
(BNT-162b2) | BloNTech Jahre 1, 4 Wochen
COVID-19 Moderna | 1-59 =218 2 Dosen (i.m.) | 28 Tage 0.5 ml
Vaccine Mo- i
derna® Jahre 0, 4 Wochen (Link folgt)
(mMRNA-1273)

1) Die Impfung von Schwangeren ist fiir beide Impfstoffe nicht zugelassen und wird nicht generell empfohlen. Wei-
tere Informationen zur Impfung in der Schwangerschaft, siehe Kapitel 3.4.

2.2 Priorisierung der Zielgruppe 1 (BGP) bei begrenzter Impfstoffverfigbarkeit

Gemass Impfstrategie soll zu Impfbeginn die prioritare Zielgruppe P1 (BGP, siehe Kapitel 4 der Covid-
19-Impfstrategie) Zugang zur Impfung erhalten. Da aber die Impfstoffmengen am Anfang sehr begrenzt
sind, ist innerhalb der Impfzielgruppe P1 eine weitere Priorisierung notwendig.

Innerhalb der Gruppe P1 wird wo immer moglich folgende Priorisierung empfohlen:

a) Personen ab dem Alter von 75 Jahren sollen prioritdr Zugang zur Impfung erhalten.

Falls mdglich sollen gleichzeitig

b) Erwachsene mit chronischen Krankheiten mit h6chstem Risiko (siehe Tabelle 2 in Kapitel

4) unabhangig vom Alter geimpft werden.

Es folgen

c) Personenim Alter von 65—-74 Jahren sowie

d) Erwachsene unter 65 Jahre mit chronischen Krankheiten, die noch nicht geimpft wurden.



https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68225
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Durchfihrung der Impfung

Indikationsstellung, Vorsichtsmassnahmen und Kontraindikationen

Indikationsstellung:

Die Impfung wird Personen von = 16 Jahren mit Comirnaty® oder von = 18 Jahren mit COVID-
19 Vaccine Moderna® verabreicht, die zu den oben beschriebenen Zielgruppen geméass Prio-
risierung gehdren (siehe Kapitel 1 und 2.2).

Daten zur Impfung von Personen < 16 Jahren und Schwangeren sind noch begrenzt oder nicht
vorhanden. Deshalb wird die Impfung fir diese Gruppen derzeit generell nicht empfohlen.
Siehe Kapitel 3.4 fur Impfung in der Schwangerschaft.

Es ist unwahrscheinlich, dass eine Impfung der Mutter wahrend der Stillzeit ein Risiko fur den
Saugling darstellt.

Bei akuter fieberhafter Erkrankung soll die Impfung verschoben werden.

Die Indikation zur Impfung von immun-defizienten Patienten soll grossziigig nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwéagung durch die betreuende Facharztin/den betreuenden Facharzt gestellt
werden (siehe auch Kapitel 3.3).

Bei Personen, die nachweislich an Covid-19 erkrankt sind, wird die Impfung 3 Monate nach der
Erkrankung empfohlen. In Einzelfallen ist die Impfung méglich sobald die Symptome abgeklun-
gen sind.

Befindet sich eine Person durch einen Covid-19-Kontakt in Quarantane, soll die Impfung nach
Ablauf der Quaranténe durchgefihrt werden.

Ein Antikdrpertest zur Festlegung der Impfindikation oder nach Impfung ist nicht empfohlen.

Vorsichtsmassnahmen:

Zu den Vorsichtsmassnahmen fir den Fall einer allergischen Reaktion gehdrt geschultes Ge-
sundheitspersonal mit direktem Zugriff auf eine Notfallausristung inklusive Adrenalin (z. B. Au-
toinjektor) sowie eine Uberwachung von mindestens 15 Minuten am Impfort. Wenn die 1. Dosis
toleriert wurde, ist eine Uberwachung von 5 Minuten nach der 2. Dosis ausreichend.

Bei Anaphylaxie auf andere Impfstoffe in der Anamnese, bei Personen mit bekannten schwe-
ren akuten Allergien oder kutaner oder systemischer Mastozytose sollen Vorabklarungen und
Vorsichtsmassnahmen entsprechend Anhang 2 getroffen werden.

Es gelten die ublichen Vorsichtsmassnahmen fur Impfungen (Hygieneregeln, Einhaltung der
Verpackungsvorschriften gemass Herstellerangaben, Injektionstechniken, Patientenaufklarung
und -sicherheit, Ausriistung fir den Fall einer schweren Reaktion, Massnahmen zur Rickver-
folgbarkeit von Chargen und geimpften Personen).

Kontraindikationen:

Eine Allergie gegen Bestandteile des Covid-19-Impfstoffs (Wirkstoff oder Hilfsstoffe, z. B. vor-
bekannte Allergie gegen Polyethylenglycol PEG) in der Anamnese ist zurzeit eine Kontraindi-
kation gegen die Impfung. Bei einer Person mit hohem Covid-19-Komplikationsrisiko kann eine
weitere Covid-Impfung auch nach anaphylaktischer Reaktion auf eine vorherige Dosis mit ei-
nem Covid-19-Impfstoff oder einen der Inhaltsstoffe erwogen werden. In diesem Fall nur unter
kardiovaskularer Uberwachung durch Facharztin/Facharzt fur Allergologie und klinische Immu-
nologie (Anhang 2).
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2.3.2 Aufklarungsgesprach

Impfungen sind juristisch gesehen Eingriffe in die korperliche Integritat, die nur gerechtfertigt sind, wenn
die betroffene Person ihre informierte Einwilligung erteilt. Urteilsfallige Impfwillige oder ihre gesetzlichen
Vertreter sind Gber die Impfung zu informieren und ihre Einwilligung ist zu dokumentieren. Es braucht
keine Unterschrift, ausser wenn die Impfung ausserhalb der Zulassung erfolgt.

Zur informierten Einwilligung bendtigen Interessierte Informationen tber:
o die Impfung: Typ, Zahl der Injektionen, Vor- und Nachteile, Vertraglichkeit, Wirksamkeit
o die weiter geltenden individuellen Schutzmassnahmen (Abstand, Maske, Hygiene, etc.)
e Alternativen zur Impfung: Erkrankung, medikamentdse Behandlung
e wie bei UIE vorzugehen ist
o die fir sie kostenlose Impfung.

Bei der Covid-19-Impfung werden die Daten zu den durchgefihrten Impfungen auch elektronisch er-
fasst und fur statistische Zwecke anonymisiert ausgewertet. Auf diese elektronische Speicherung istim
Aufklarungsgespréach ebenfalls hinzuweisen. Somit ist je eine Einwilligung fir die Impfung bzw. die
Datenerhebung einzuholen und zu dokumentieren. Die Aufklarung kann durch eine schriftliche Infor-
mation flr Patienten ergédnzt werden (z. B. Factsheet: Impfung gegen Covid-19); Information von
schwangeren Frauen, siehe Kapitel 3.4. Es ist die Mdglichkeit anzubieten, Fragen zu stellen.

Wer gibt die Einwilligung bei nicht (mehr) urteilsfahigen Personen?

Vor der Impfung ist der mutmassliche Willen der nicht urteilsfahigen Person herauszufinden. Dies kann
auf Basis einer Patientenverfiigung oder die vertretungsberechtigten Personen (i.d.R. die nachsten An-
gehorigen) oder uUber eine behdrdlich bezeichnete Vertreterin oder einen Vertreter (Beistand) gesche-
hen. Bei Nicht-Vorhandensein von Patientenverfigung bzw. Beistandschaft entscheiden Angehdérige
der nicht urteilsfahigen Person. Dies in einer bestimmten, vom Gesetz definierten Reihenfolge (Kaska-
denordnung). Als Angehorige gelten ihre Ehegattin bzw. ihr Ehegatte oder ihre eingetragene Lebens-
partnerin bzw. ihr eingetragener Lebenspartner und weitere Personen, die mit Ihnen in gemeinsamem
Haushalt leben, ferner Nachkommen, Eltern und schliesslich Geschwister.

Was bedeutet urteilsfahig?

Urteilsfahig ist, wer eine Situation und die Folgen einschatzen und die entsprechend richtigen Entschei-
dungen treffen kann. Die Urteilsfahigkeit muss in Bezug auf die konkrete Situation und die jeweilige
Fragestellung abgeklart werden. Die Einwilligung ist zu dokumentieren.

2.3.3 Verabreichung
o mRNA-Impfstoffe werden intramuskular in den M. deltoideus injiziert.

¢ Nach Verabreichung soll die Person mindestens 15 Minuten am Ort, wo die Impfung durchge-
fuhrt wurde, beobachtet werden. Wenn die 1. Dosis gut toleriert wurde, ist eine Uberwachung
von 5 Minuten nach der 2. Dosis ausreichend. Fur Personen mit Allergieanamnese: siehe An-
hang 2.

e Die Verabreichung erfolgt auch bei antikoagulierten Personen intramuskulér. Wichtig ist eine
anschliessende gute Kompression: vgl. Impfplan, Kapitel 5e).

¢ Die mRNA-Impfstoffe gegen Covid-19 sind aufgrund der aktuellen Datenlage nicht austausch-
bar. Die 2. Dosis muss mit demselben Produkt erfolgen wie bei der 1. Dosis.

e Die gleichzeitige Verabreichung von anderen Impfstoffen wird mangels Daten aktuell nicht
empfohlen. Ein Abstand von einer Woche bis zum Verabreichen eines anderen Impfstoffes ist
zurzeit empfohlen.



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/factsheet-impfung-covid-19.pdf.download.pdf/factsheet-impfung-covid-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/schweizerischer-impfplan.pdf.download.pdf/schweizerischer-impfplan-de.pdf
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e Vor der Verabreichung der zweiten Dosis muss aktiv geklart werden, ob es zu unerwiinschten
Impferscheinungen (UIE) gekommen ist. Schwerwiegende oder bisher nicht bekannte UIE sol-
len gemeldet werden (siehe Kapitel 8).

2.3.4 Impfdokumentation

Jede Person, die sich impfen lasst, erhalt eine der Arztin/dem Arzt oder Apothekerin/Apotheker unter-
schriebene Impfbestatigung, die Datum, Impfstoff mit Handelsname, Hersteller, Dosis, Lot-Nr. und Ort,
wo Impfung durchgefuhrt wurde, festhélt. Die geimpfte Person kann, sobald die dafur notwendigen
elektronischen Instrumente verfiigbar sind, die Impfung direkt oder spater im elektronischen Tool
myCOVIDvac (www.mycovidvac.ch) erfassen lassen. So kann ihr ein elektronischer Impfnachweis aus-
gestellt, und die Impfung gleichzeitig auf www.meineimpfung.ch tGbertragen werden.

3. Impfung von besonders gefahrdeten Personen

3.1 Definition

Folgenden besonders gefahrdeten Personen wird die Covid-19-Impfung generell empfohlen:
e Personen ab 65 Jahren
e Erwachsene < 65 Jahren mit chronischen Krankheiten

Patientinnen und Patienten mit einer Immundefizienz: siehe Kapitel 3.3.

Impfung in der Schwangerschaft: siehe Kapitel 3.4.

3.2 Erlauterung der Priorisierung von BGP (siehe Kapitel 2.2) bei begrenzter
Impfstoffverfigbarkeit

Nach Alter: Der wichtigste Risikofaktor fir eine schwere oder todliche Covid-19 Erkrankung ist hohes
Alter [2]. Um zu Beginn der Impfkampagne mit limitierter Anzahl zur Verfiigung stehenden Impfdosen
eine moglichst rasche und grosse Wirkung (Impact), d.h. einen Riickgang der Belastung der Spitéler
und der Mortalitét, zu erzielen sieht die Schweizer Impfstrategie vor, betagte Personen in absteigenden
Alterskategorien prioritar zu impfen. Eine Abstufung nach Alterskategorien begriindet sich darin, dass
auch innerhalb der Gruppe der > 65-Jahrigen eine klare Altersabhéangigkeit der Mortalitat existiert. Da-
her sollen Personen = 75 Jahre prioritar Zugang zur Impfung bei Impfbeginn erhalten.

Nach chronischen Krankheiten: Als weiterer Risikofaktor neben dem Alter wurden bei Erwachsenen
Grunderkrankungen identifiziert, welche mit einem schwereren Verlauf und erhéhter Mortalitét assozi-
iert sind, siehe BAG Kategorien besonders geféahrdeten Personen vom 12.08.2020.

Bei Kindern gibt es keine fur Covid-19 relevante Grunderkrankungen (SGP Statement 9.12.20,
www.paediatrieschweiz.ch/news/covid-19-risikofaktoren/). Sie zahlen bis zum Alter von 16 Jahren so-
mit nicht zur Zielgruppe 1.

Wahrend begrenzter Impfstoffverfligbarkeiten sollen unter den Personen mit chronischen Krankheiten
diejenigen als erstes geimpft werden, die das héchste Risiko fir einen schweren Verlauf aufweisen (=
Personen mit chronischen Krankheiten mit héchstem Risiko, siehe Tabelle 2). Die entsprechen-
den Krankheitsdefinitionen sind in Tabelle 2 aufgefihrt. Die behandelnden Arztinnen und Arzte nehmen
dabei eine wichtige Rolle ein, diese Patientengruppe zu identifizieren und zu informieren.



http://www.mycovidvac.ch/
http://www.meineimpfung.ch/
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/kategorien-besonders-gefaehrdete-personen.pdf.download.pdf/Liste-besonders-gef%C3%A4hrdeter-Personen_Anhang-6_ab%2024.06.2020_DE.pdf
https://www.paediatrieschweiz.ch/news/covid-19-risikofaktoren/
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Tabelle 2 — Krankheitsdefinitionen fiir Personen mit chronischen Krankheiten mit dem héchsten
Risiko

Erkrankungsgruppe / Chronische Krankheiten

Herzerkrankung - chronische Herzinsuffizienz ab NYHA I
- Symptomatische chron. ischamische Herzkrankheit trotz medizi-
nischer Therapie

Arterielle Hypertonie - Therapieresistente (> 160 mmHg) Hypertonie oder Hypertonie
mit kardialen Komplikationen oder anderen Endorgan-Schaden

Atemwegs-Erkrankung - chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) ab GOLD II
- Emphysem/schwere Bronchiektasen

- interstitielle Pneumopathie/Lungenfibrose

- Krankheiten mit einer schwer verminderten Lungenkapazitat

Nierenerkrankung - Schwere, chronische Niereninsuffizienz ab GFR <30ml/min

Diabetes mellitus - Diabetes mellitus (Typ 1 oder 2) mit relevanten Organschéden;
oder schlecht eingestellt (HbA1c = 8 %)

Adipositas - Erwachsene mit einem BMI von = 35 kg/m?

Immundefizienz*, Relevante Immundefizienz bei

angeborenen oder erworben | - malignen hamatologische Erkrankungen

durch Erkrankung* oder Im- | _ Neoplasien/Krebserkrankungen unter aktiver Therapie

mun ressive Therapie* . . L .
unsuppressive therapie - immun-vermittelten entztindlichen Erkrankungen (z.B. systemi-

scher Lupus erythematodes, rheumatoide Arthritis, Psoriasis,
chronisch entziindliche Darmerkrankungen), welche eine im-
munsuppressive Therapie erhalten (inkl. Prednisolon-Aquivalent
> 20 mg/Tag, steroidsparende Therapien und Biologika)

- HIV-Infektion- ab CD4* T Zellzahl < 200/uL

- Organtransplantierte, Knochenmark- oder Stammzell-Transplan-
tierte sowie Personen auf einer Warteliste flr Transplantationen

* Die Impfindikation muss nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch die betreuende Facharztin/den betreuenden Facharzt
getatigt werden.

3.3 Impfung von Personen mit einer Immundefizienz

Zur Gruppe mit einem Risiko eines schweren Verlaufs gehdren auch Personen mit einer Schwéche
des Abwehrsystems (Immundefizienz). Die Immunschwéache kann sowohl angeboren, erworben o-
der durch Medikamente, die das Immunsystem unterdriicken, bedingt sein (z. B. Chemotherapie, Be-
handlung von Autoimmunerkrankungen oder nach Transplantationen). Personen mit einer Immundefi-
zienz waren aus den Zulassungsstudien fir die mMRNA Impfstoffe ausgeschlossen.

Bei der Impfung dieser Personen muss der potentielle Nutzen der Impfung zur Verhinderung von még-
licherweise schwer verlaufenden Erkrankungen bei diesen Patientinnen und Patienten gegenuber den
fehlenden Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit der Impfung abgewogen werden.

Insgesamt soll die Indikation fur die Covid-19-Impfung deshalb grossziigig nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung wenn moglich durch die betreuende Fachéarztin/den betreuenden Facharzt gestellt
werden.

Grundsatzlich werden Totimpfstoffe von Personen mit und ohne Immundefizienz gleich gut toleriert.
Diese Personen kdnnen jedoch unter Umstanden eine weniger starke Impfantwort aufbauen.
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Fur Personen unter immunsuppressiven Therapien gelten die gleichen Empfehlungen wie fir andere
Impfungen bei Personen mit einer Immundefizienz [3-7]:

« Da mRNA Impfstoffe keine Lebendimpfstoffe sind, diirfen sie bei Immunsuppression gegeben
werden.

« Impfungen sollten vorzugsweise wahrend einer stabilen Phase der Erkrankung durchgefuhrt
werden. Ist dies nicht moglich, wird bei momentan aktiven entziindlichen Krankheiten empfoh-
len zuzuwarten. Hier ist der Nutzen der Impfung gegeniber den Risiken der Impfung abzuwa-
gen, da Symptome nach der Impfung schwierig der Impfung bzw. der Erkrankung zuzuordnen
sind.

« Mit der Impfung abzuwarten wird generell empfohlen: bei schwerer Immunsuppression z.B.
Einleitungsphase einer Immunsuppression mit hohen Glukokortikosteroid Dosen (Predniso-
naquivalent = 20 mg/Tag > 2 Wochen bei Erwachsenen) oder in den ersten drei Monaten nach
einer B Zell depletierenden Therapie (z.B. Rituximab, Ocrelizumab), da die Impfantwort in die-
sen Situationen vermutlich in der Regel so stark eingeschrankt ist, dass kaum ein Schutz er-
reicht wird.

« Ist eine immunsuppressive Therapie oder die Intensivierung einer bestehenden immunsupp-
ressiven Therapie geplant, ist die vorherige Impfung zumindest mit einer Dosis empfohlen. Es
muss kein minimales zeitliches Intervall zwischen Impfung und Therapie eingehalten werden
(kein Lebendimpfstoff), aber es gilt ‘je grosser das Intervall, desto besser’.

3.4 Impfung in der Schwangerschaft

Die Impfung in der Schwangerschaft wird generell (noch) nicht empfohlen, solange keine ausreichen-
den Studiendaten insbesondere zur Sicherheit vorliegen. Tierexperimentelle Studien mit mRNA-Impf-
stoffen weisen nicht auf direkte oder indirekte schadliche Wirkungen in Bezug auf Schwangerschaft,
embryonale/fétale Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung hin (siehe Fachinformation Comir-
naty® und COVID-19 Impfstoff Moderna®).

Bei Schwangeren mit chronischen Erkrankungen mit hochstem Risiko (siehe Tabelle 2) soll der poten-
tielle Nutzen der Impfung zur Verhinderung von schwer verlaufenden Erkrankungen gegeniber den
fehlenden Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit abgewogen werden. Die Indikation fur die Covid-19-
Impfung soll in diesem Fall nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch die betreuende Facharz-
tin/ den betreuenden Facharzt gestellt werden. Nach individueller Aufklarung mit Dokumentation und
schriftlicher Einwilligung einer Schwangeren kann eine Impfung erwogen werden, jedoch sollte ein ada-
quates Follow-up von Mutter und Kind erfolgen, so dass die Auswirkungen auf Mutter und Kind sowie
die UIE korrekt erfasst und gemeldet werden, wie das Ublicherweise im Rahmen von Impfstudien er-
folgt.

3.5 Spezifische Impfziele

Ziel ist die Reduktion und Verhinderung von schweren Erkrankungen, Hospitalisationen und Todesfal-
len bei besonders geféahrdeten Personen. Dies soll erreicht werden in dem sobald wie méglich mindes-
tens 75 % der BGP durch eine Impfung vor Covid-19 geschutzt werden.

3.6 Nutzen-Risiko-Analyse
Der Nutzen in der Nutzen-Risiko-Analyse in dieser Gruppe ist sehr hoch:

o Die Wirksamkeit der mMRNA-Impfstoffe ist bei &lteren Personen und bei den in den Zulassungs-
studien untersuchten BGP mit chronischen Erkrankungen sehr gut. Der Schutz durch Impfen
Uberwiegt das Risiko fur UIE in dieser Gruppe bei weitem.

e Da das Komplikationsrisiko in dieser Gruppe am hdchsten ist, wird sie prioritar geimpft.
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4. Impfung von Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt / Betreuungs-
personal von BGP

4.1 Definition

Als 2. Zielgruppe wird die Impfung von Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt und Betreuungsper-
sonal von BGP empfohlen. Darunter versteht man Gesundheits- und Betreuungspersonal, das durch
Pflege, Behandlung und Betreuung direkte Kontakte mit Patientinnen und Patienten sowie besonders
gefahrdeten Personen hat. Zu dieser Kategorie von Fachpersonen gehéren die im Anhang 1 der Covid-
19-Impfstrategie (Stand 24.12.20) aufgefiihrten Berufsgruppen.

4.2 Spezifische Impfziele
Besondere Situation des Gesundheitspersonals in der Covid-19-Pandemie

Das Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt und Betreuungspersonal von BGP sorgt fiir die Sicher-
stellung der Gesundheitsversorgung und gewahrleistet die Betreuung der ihm anvertrauten Menschen.

Aufgrund ihrer beruflichen Tatigkeit sind diese Fachpersonen potenziell Patientinnen und Patienten mit
aktiver Covid-19-Infektion ausgesetzt und haben daher ein Risiko fur eine Infektion mit dem SARS-
CoV-2-Virus [8-10].

Uber die Dauer der Covid-19-Pandemie werden diese Fachpersonen bestmdglich durch nicht-pharma-
zeutische Schutzmassnahmen (personliche Schutzausrustung, Umgebungsmanagement, Pflege- und
Betreuungsorganisation) wéhrend ihrer beruflichen Tatigkeit geschitzt.

Trotz der Vorsichtsmassnahmen am Arbeitsplatz, die zusatzlich zu den fir die allgemeine Bevdlkerung
empfohlenen Vorkehrungen getroffen wurden, infiziert sich Gesundheitspersonal regelmassig eher pri-
vat als beruflich mit dem SARS-CoV-2-Virus (kommunizierte Daten aus Schweizer Spitalern).

Davon abgeleitet sind die spezifischen Impfziele:

o Direkter Schutz des geimpften Personals vor haufigen milden und seltenen schweren Verlau-
fen.

e Sicherstellung der Gesundheitsversorgung (weniger Personalausfall aufgrund von Covid-19-
Erkrankungen und dadurch weniger Personaliiberlastung).

e Reduktion der Exposition von BGP mit SARS-CoV-2 durch weniger an Covid-19 erkrankter
enger Kontakte.

Die Impfung sollte dem gesamten Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt und Betreuungspersonal
von BGP angeboten werden. In der Anfangsphase der Impfkampagne (d. h. in der Zeit, in der die Zahl
der Impfdosen noch begrenzt ist) kdnnen bei der Planung der Impfungen der Zielgruppe 2 die Sekto-
ren/Berufe mit dem héchsten Risiko berlcksichtigt werden. In Langzeiteinrichtungen (Pflegeheime) ist
die gleichzeitige Impfung von Bewohnerinnen, Bewohnern und Personal aus organisatorischen Griin-
den und dem Ausbruchsrisiko gerechtfertigt.

4.3 Nutzen-Risiko-Analyse
Der Nutzen in der Nutzen-Risiko-Analyse ist in dieser Gruppe hoch:

o Die Wirksamkeit der mRNA-Impfstoffe gegenuber Erkrankung und Hospitalisation ist in allen
untersuchten Altersgruppen sehr gut.

e Der direkte Schutz durch Impfen dieser Zielgruppe sowie die indirekte Auswirkung auf die all-
gemeine Gesundheitsversorgung, die Gesundheit und Betreuung von BGP uberwiegt das Ri-
siko fur UIE deutlich. Im Falle einer klar nachgewiesenen Wirksamkeit in der Reduktion von
Ubertragungen wiirde der Nutzen noch héher liegen.
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5. Enge Kontakte (Haushaltsmitglieder) von besonders gefahrdeten Per-
sonen

51 Definition

Dabei handelt es sich um Personen ab 16 Jahren, die mit besonders gefahrdeten Personen im selben
Haushalt leben (z. B. Partner/in, Familienmitglieder, Mitbewohner/innen, Haushélterin, Au-pairs) oder
pflegende Angehorige.

Definition der BGP, siehe die vom BAG publizierten Kategorien besonders gefahrdeter Personen vom
12.08.2020.

5.2 Spezifische Impfziele

Die Auswertung der dem BAG vorliegenden, wenn auch lickenhaften Daten zeigt, dass das familiare
oder private Umfeld als ein haufiger Ansteckungsort genannt wird. Die Impfung von Erwachsenen, die
in engem Kontakt mit besonders geféahrdeten Personen stehen (Mitglieder desselben Haushalts), tragt
daher zur Erreichung der ersten beiden Hauptziele der Impfstrategie bei und hat folgende spezifische
Impfziele:

o Direkter Schutz der geimpften Personen vor den haufigen milden und seltenen schweren Ver-
laufen.

o Bestmogliche Aufrechterhaltung der Versorgung besonders geféhrdeter (pflegebediirftiger)
Personen zu Hause. Dadurch sollte es zu weniger Hospitalisierungen kommen, weil die Ver-
sorgung zu Hause nicht mehr méglich ist.

e Senkung des SARS-CoV-2-Expositionsrisikos bei besonders gefahrdeten Personen durch Re-
duzierung der Covid-19-Erkrankungen bei engen Kontaktpersonen.

5.3 Nutzen-Risiko-Analyse
Der Nutzen in der Nutzen-Risiko-Analyse ist in dieser Gruppe hoch:

o die Wirksamkeit der mRNA-Impfstoffe gegen Erkrankung und Hospitalisation ist in allen unter-
suchten Altersgruppen sehr gut.

o Der direkte Schutz durch Impfen der engen Kontakte sowie die indirekte Auswirkung auf die
Gesundheit und Versorgung von BGP Uberwiegt in dieser Gruppe das Risiko fiir UIE.

e Im Falle einer klar nachgewiesenen Wirksamkeit in der Reduktion von Ubertragungen wiirde
der Nutzen noch hoher liegen.

6. Erwachsene in Gemeinschaftseinrichtungen mit erhdhtem Infektions-
und Ausbruchsrisiko

6.1 Definition

In der Schweiz gibt es zahlreiche Gemeinschaftseinrichtungen als Wohnort und gleichzeitigen Arbeits-
ort fur Erwachsene. Zu diesen Einrichtungen gehdren Heime und Einrichtungen fiir Menschen mit Be-
hinderungen, psychosomatische und psychiatrische Kliniken, Bundesasylzentren und kantonale Kol-
lektivunterkunfte fur Asylsuchende, Obdachlosenunterkiinfte und Anstalten des Freiheitsentzugs. In
diesen Einrichtungen ist das Infektions- und Ausbruchsrisiko erhéht, da die Umsetzung von Schutz-
massnahmen erschwert ist [11-14]. Je nach Einrichtung kann der Anteil an Bewohnerinnen und Be-
wohnern mit erh6htem Komplikationsrisiko grésser sein.
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Die Impfung wird flr noch ungeimpfte Personen ab 16 Jahren (nicht durch Zielgruppe 1-3 abgedeckt),
die in diesen Einrichtungen leben oder dort tatig sind, empfohlen. lhnen soll die Impfung angeboten
werden, sobald die impfwilligen Personen aus den Zielgruppen 1-3 geimpft sind, und gentgend Impf-
stoff vorhanden ist.

Alters-/Pflegeheime fir altere Menschen gehdren durch den fast ausschliesslichen Anteil von BGP un-
ter den Bewohnerinnen und Bewohnern zur Zielgruppe 1.

6.2 Spezifische Impfziele

Engere Lebensbedingungen (z. B. gemeinschaftlich genutzte Aufenthaltsraume, Sanitaranlagen und
Essraume) fuhren trotz Schutzmassnahmen und/oder durch die erschwerte Einhaltung letzterer zu ei-
nem erhohten Infektions- sowie Ausbruchsrisiko in diesen Einrichtungen. Im Falle eines Ausbruches
kann eine grosse Anzahl Personen gleichzeitig betroffen sein. Ziel der Impfung dieser Personengruppe
ist es daher, schwere Covid-19-Verlaufe unter Bewohnerinnen und Bewohnern zu verhindern, das Ex-
positionsrisiko fur das Personal und fir Mitbewohnende zu reduzieren und durch weniger Covid-19-
Erkrankungen Ausbriiche in diesen Gemeinschaftseinrichtungen zu vermindern bzw. zu verhindern.

6.3 Nutzen-Risiko-Analyse
Der Nutzen in der Nutzen-Risiko-Analyse ist in dieser Gruppe hoch:

o die Wirksamkeit der mRNA-Impfstoffe gegen Erkrankung und Hospitalisation ist in allen unter-
suchten Altersgruppen sehr gut.

e Der Schutz durch Impfen Gberwiegt in dieser Gruppe das Risiko fur UIE.

e Im Falle einer klar nachgewiesenen Wirksamkeit in der Reduktion von Ubertragungen wiirde
der Nutzen noch hoher liegen.

7. Eigenschaften der mRNA-Impfstoffe

7.1 MRNA-Impfstoffe

Boten-RNA (MRNA) dient als Bauplan und Schablone fur die Herstellung von Proteinen. Beide Impf-
stoffe enthalten mRNA zur Kodierung des Glykoproteins, das die stachelartigen Fortsatze (Spike, kurz
S) der SARS-CoV-2-Virushille bildet. Dieses Protein dient als Antigen, wird vom Kdorper als fremd er-
kannt und regt das kérpereigene Immunsystem zu einer Immunreaktion gegen die Spikes des SARS-
CoV-2-Virus (neutralisierende Antikérper und zellulare Immunabwehr) an [15, 16].

Die mRNA-Molekiile sind in Lipid-Partikel eingekapselt, damit sie bis zum Eintritt in die Zielzelle vor
dem Abbau durch extrazellulare Nukleasen geschiitzt sind und auch um die Aufnahme der mRNA in
die Zelle zu erleichtern [17].

Die mRNA bleibt nach der Verwendung im Zytoplasma, wo sie nach kurzer Zeit abgebaut wird. Sie wird
nicht in den Zellkern transportiert und kann nicht auf das menschliche Erbgut einwirken.

MRNA-Impfstoffe sind Totimpfstoffe und enthalten keine Adjuvantien und Konservierungsstoffe.

Comirnaty®von Pfizer/BioNTech und mRNA-1273 von Moderna sind die ersten von Swissmedic zuge-
lassenen mRNA-Impfstoffe. Beide Unternehmen haben bereits Jahre vor dem SARS-CoV-2-Ausbruch
an mRNA-basierten Therapien geforscht und auch klinische Studien durchgefiihrt [18, 19].
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7.2  Comirnaty®

7.2.1 Zulassung

Der Impfstoff BNT162b2 hat am 19. Dezember 2020 unter dem Namen Comirnaty® von Swissmedic
eine Zulassung fir Personen ab dem Alter von 16 Jahren erhalten.

7.2.2 Inhaltsstoffe

Comirnaty® enthalt 30 pug nukleosid-modifizierte Boten-RNA (mMRNA), die fir das Spike-Glykoprotein
des SARS-CoV-2-Virus kodiert. Der Impfstoff enthalt keine Adjuvantien und Konservierungsstoffe. Wei-
terhin sind in jeder 0.3 ml Dosis unter anderem Lipidpartikel mit Polyethylenglycol (PEG) enthalten.
Siehe Fachinformation fiir genaue Angaben der Inhaltsstoffe.

7.2.3 Vorbereitung des Impfstoffes

Die zu Beginn der Covid-19-Impfung verfiigbaren Impfstoffe werden nicht konfektioniert in Einwegsprit-
zen als Einzeldosen, sondern in Ampullen mit Mehrfachdosen geliefert. Zudem stellen gerade die
mRNA-Impfstoffe hohe Anforderungen an die Lagerung, Transport und Kihlung. Sie werden tiefgekhlt
vom Hersteller in die Schweiz geliefert und dann weiter auf die fir die Umsetzung der Impfung zustan-
digen Kantone verteilt. Fir den Einsatz an den eigentlichen Impforten missen sie aufgetaut werden.

Vorbereitung des Impfstoffs Comirnaty® (von Pfizer/BioNTech)

Comirnaty® wird bei -75°C tiefgekuhlt gelagert und muss zum Gebrauch aufgetaut werden. Einmal auf-
getaute Impfstoffe dirfen nicht wieder eingefroren werden, sondern missen innerhalb der Haltbarkeit
von 5 Tagen (120 Std.) bei 2 — 8°C verbraucht werden. Zur Vorbereitung einer Ampulle fiir die Impfung
muss die aufgetaute Ampulle zunéchst etwa 10x vorsichtig gekippt (nicht geschuttelt!) und anschlies-
send mit 1.8 ml NaCl (0.9 %) verdunnt werden. Der durch das Zufligen des Losungsmittels entstandene
Uberdruck soll vor dem Herausziehen der Nadel durch Entnahme von 1.8 ml Luft ausgeglichen werden.
Nach dem Verdinnen die Ampulle nochmals etwa 10x vorsichtig kippen (nicht schitteln).

Nun ist der Impfstoff fir die Applikation aufbereitet. Eine Einzeldosis entspricht 0.3 ml geléstem Impf-
stoff. Empfohlen werden 5 Impfdosen pro Ampulle zu entnehmen. Bei geeignetem Material und Erfah-
rung kénnen auch 6 Dosen enthommen werden (siehe Swissmedic). Der verdinnte Impfstoff ist bei
2°C — 25°C uber 6 Stunden verwendbar. Zur Kontrolle missen Datum und Zeit des Verdinnens auf
der Ampulle vermerkt werden. lllustrierte Leitfaden fur die korrekte Aufbereitung des Pfizer/BioNTech-
Impfstoffes werden zur Verfligung gestellt, unter anderem hier: www.bbraun.ch/kit-covid19.

7.2.4 Immunogenitat

Der Comirnaty® (BNT162b2) von Pfizer/BioNTech wurde ab Friihjahr 2020 in drei randomisierten, kli-
nischen Phase |- und Phase II-Studien [20-22]. Dabei wurde in einer Placebo-kontrollierten Dosisfin-
dungsstudie (NCT04368728) die Immunogenitat und Sicherheit von zwei Dosen (i.m.; im Abstand von
21 Tagen) in drei verschiedenen Dosierungen in zwei Altersgruppen (18-55 und 65-85 Jahre) bei je-
weils 45 Personen untersucht [21]. In der Folge wurde die Dosierung auf 30 pg fur alle Altersgruppen
festgelegt.

Humorale Immunogenitat

Daten aus den weiterlaufenden Studien BioNTech-Phase /Il (BNT162-01) und Pfizer-Phase I/Il/II
(c4591001) zeigen, dass die Impfung robuste SARS-CoV-2-Neutralisations- und S1-bindende Antikor-
perantworten bis zu 1 Monat nach der zweiten Dosis hervorruft. Die Neutralisations-Titer und die S1-
bindenden Antikdrper-Konzentrationen sind bei jiingeren Probandinnen und Probanden (18-55 Jahre)
héher als bei den alteren Teilnehmenden (56—85 Jahre). Dennoch sind die neutralisierenden «Geo-
metric mean titers» (GMT) sowohl bei jingeren und &lteren Teilnehmenden 1 Monat nach der zweiten
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Dosis vergleichbar oder héher als die GMTs von Rekonvaleszenz-Seren, d.h. Seren von Personen
nach einer SARS-CoV-2-Infektion. Somit verleiht die Impfung in beiden Altersgruppen eine mindestens
ebenso hohe Immunogenitat als eine Uberstandene Infektion.

Zellvermittelte Immunogenitat

Aus der BioNTech-Phase I/ll (BNT162-01) Studie liegen Daten zur zellvermittelten Immunitét bei einer
begrenzten Anzahl von Probandinnen und Probanden im Alter von 18-55 Jahren vor. Diese deuten
darauf hin, dass antigenspezifische CD4+ und CD8+ T-Zell-Reaktionen durch den Impfstoff induziert
werden, und ein glinstiges Th1-Profil zeigen.

In der Studie werden Uber eine Zeitdauer von bis zu 24 Monaten laufend weitere Daten gesammelt und
ausgewertet: nebst Antikdrpertitern auch T-Zell-Antworten. Dies sowohl bei alteren Probandinnen und
Probanden im Alter von = 56 Jahren als auch bei Erwachsenen mit schwerer Immundefizienz.

7.2.5 Wirksamkeit in klinischen Studien

Wirksamkeit gegen Covid-19-Erkrankung (Comirnaty®)

In einer randomisierten Phase IlI-Studie (NCT04368728) mit 43 548 Teilnehmenden an 152 Standorten
weltweit hatten ab dem 7. Tag nach Gabe der zweiten Dosis insgesamt 8 der 18 198 mit Comirnaty®
geimpften Personen und 162 der mit 18 325 Placebo Geimpften eine bestéatigte Covid-19-Erkrankung.

Das entspricht einer Wirksamkeit der Impfung von 95 % (95 % CI 90.3-97.6).

Tabelle 3a. Wirksamkeit von Comirnaty® gegen Covid-19-Erkrankung [23]

Studien- Covid-19 Erkrankungen* Wirksamkeit
Teilnehmende laborbestétigt, ab dem 7. Tag nach 2. Dosis und Beobach- der Impfung
tungszeit von rund 2 Monaten (27. Juli — 9. Oktober 2020) (V.E.; vaccine
: 0
Gruppe Impfung Gruppe Placebo efficacy; %)
(2 Dosen Comirnaty®) (NaCl-Lésung) (95 % Cl)
Studien-Teilnehmende ohne vorheriger Covid-19 Infektion
Alle Altersgruppen 8 162 95.0
16-85J. (von 17 411) (von 17 511) (90.0-97.9)
Alter 75-85 J. 0 5 (100.0)**
(von 774) (von 785) (-13.1-100)
Alter 65-85 J. 1 19 94.7
(von 3 848) (von 3 880) (66.7-99.9)
Alter 55-85 J. 3 48 93.7
(von 7 500) (von 7 543) (80.6—98.8)
Alter 16-55 J. 5 114 95.6
(von 9 897) (von 9 955) (89.4-98.6)
Schwere 1 3 66.4
Erkrankungen *** (von 17 411) (von 17 511) (-124.8-96.3)
Alle Studien-Teilnehmende (mit und ohne vorheriger Covid-19 Infektion)
Alle Altersgruppen 9 169 94.6
16-85 J. (von 18 559) (von 18 708) (89.9-97.3)
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* Falldefinition (gemass [23]): symptomatische Covid-19 (mindestens ein systemisches oder respiratorisches
Symptom) mit einem positiven PCR-Ergebnis.

** Aufgrund kleiner Gruppengrésse bzw. geringer Anzahl Erkrankungen im Beobachtungszeitraum statistisch
nicht signifikant

*** Definition schwere Erkrankungen: Covid-19 plus Vorliegen von mindestens einem der folgenden Kriterien:
klinische Anzeichen einer schweren Erkrankung; respiratorische Insuffizienz; Schock; akute renale, hepatische
oder neurologische Dysfunktion; IPS-Aufnahme oder Tod.

Wirksamkeit nach 1. Dosis: 12 Tage nach Gabe der ersten Impfdosis konnte bereits eine Wirksamkeit
von 52 % (95 %Cl 29.5-68.4) nachgewiesen werden [23].

Die Wirksamkeit nach 2 Dosen liegt in allen Altersgruppen (16-55, > 55, >65 und > 75 Jahre) vergleich-
bar hoch, wobei die Konfidenzintervalle bei zunehmendem Alter aufgrund der kleineren Probandenzahl
breiter werden. Die Wirksamkeit von 100% in der Gruppe der Uber 75-Jahrigen ist statistisch nicht
signifikant und damit mit einer hohen Unsicherheit verbunden.

Weitere Analysen zeigen eine vergleichbar hohe Wirksamkeit bei Personen, die auf Grund von chroni-
schen Erkrankungen (mit einer «Charlson-Komorbiditat» wie z. B. chronische Lungenerkrankung oder
Krebserkrankungen, Diabetes mellitus, arterielle Hypertonie, Ubergewicht mit einem Body-Mass-Index
= 30 kg/m?) ein hoheres Risiko fir einen schweren Verlauf der Covid-19-Erkrankung haben. Personen
mit einer Immundefizienz waren von den Studien ausgeschlossen.

Wirksamkeit gegen schwere Covid-19-Erkrankung (Comirnaty®)

Sekundare Wirksamkeitsanalysen deuten auf einen Nutzen des Covid-19-mRNA-Impfstoffs zur Pra-
vention schwerer Covid-19-Erkrankungen hin, allerdings war die Zahl der schweren Erkrankungsfalle
(Definition: Covid-19 plus Vorliegen von mindestens einem der folgenden Kriterien: klinische Anzeichen
einer schweren Erkrankung; respiratorische Insuffizienz; Schock; akute renale, hepatische oder neuro-
logische Dysfunktion; IPS-Aufnahme oder Tod) in der Studie sehr gering.

Die Wirksamkeit nach der ersten Dosis betrug 88.9 % (1 Fall in der Impfstoff-Gruppe und 9 Falle in der
Placebo-Gruppe). Die Wirksamkeit (vaccine efficacy) gegentber schweren Covid-19 Infektionen, die
mindestens 7 Tage nach der zweiten Dosis auftraten, betrug 66.4 % (1 Fall in der Impfstoff-Gruppe und
3 Félle in der Placebo-Gruppe) [23].

7.2.6 Unerwinschte Impferscheinungen

Unerwinschte Impferscheinungen (UIE) wurden bei 8 183 Probandinnen und Probanden mit einem
elektronischen Studientagebuch Uber einen Zeitraum von jeweils 7 Tagen nach Dosis 1 und 2 erfasst
[23].

Die beobachteten UIE sind in Intensitat sowie Wahrscheinlichkeit und Dauer des Auftretens vergleich-
bar mit anderen Impfstoffen (z. B. saisonale Influenzaimpfung). Die UIE dauerten in aller Regel nur kurz
an und waren meist mild. Generell traten lokale und systemische UIE bei den Uber 55-Jahrigen sowohl
nach Dosis 1 als auch nach Dosis 2 seltener auf als bei jingeren Personen.

Lokale UIE: Die lokalen UIE unterschieden sich nach Dosis 1 und 2 nicht wesentlich. Schmerzen an
der Einstichstelle traten bei 84.1 % auf. Andere lokale Reaktionen (< 10 %) waren Rétung und Schwel-
lung an der Einstichstelle.

Systemische UIE: Im Vergleich von Dosis 1 und 2 kam es in allen untersuchten Altersgruppen in der
2. Dosis etwas haufiger zu systemischen UIE. Im Durchschnitt der beiden Dosisgaben wurde in 62.9
% von Abgeschlagenheit, in 55.1 % von Kopfschmerzen, in 38.3 % von Muskelschmerzen, in 31.9 %
von Schttelfrost, in 14.2 % von Fieber und in < 1 % von Unwohlsein und Lymphknotenschwellung
berichtet. Abgeschlagenheit und Kopfschmerzen wurden auch sehr haufig (> 20 %) in der Placebo-
Gruppe als Symptome genannt.
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Einzelfalle von voriibergehenden Gesichtslahmungen (Facialisparesen) innerhalb einem Monat nach
Impfung wurden berichtet. Bis jetzt wird nicht von einem kausalen Zusammenhang ausgegangen. Den-
noch soll hier eine Surveillance solcher Manifestationen erfolgen.

Schwere unerwiinschte Impferscheinungen (Comirnaty®)

Innerhalb der Studien wurde im direkten Vergleich zur Placebogruppe keine erhdhte Inzidenz von
schweren UIE beobachtet.

Seit der Zulassung in anderen Landern kam es in sehr seltenen Fallen (bei ca. 1 pro100 000 Geimpfter)
nach der Impfung mit Comirnaty® zu anaphylaktischen Reaktionen [24]. Bei 71 % der Falle trat diese
innert 15 Minuten nach Impfung auf und 81 % der betroffenen Personen hatten bereits dokumentierte
allergische Reaktionen.

7.3 COVID-19 Vaccine Moderna®

7.3.1 Zulassung

Der Impfstoff MRNA-1273 hat am 12. Januar 2021 unter dem Namen COVID-19 Vaccine Moderna®
von Swissmedic eine Zulassung fiir Personen ab dem Alter von 18 Jahren erhalten.

7.3.2 Inhaltsstoffe

Der Impfstoff COVID-19 Vaccine Moderna® enthalt 100 pg nukleosid-modifizierte Boten-RNA (mMRNA),
die fir das Spike-Glykoprotein des SARS-CoV-2-Virus kodiert. Der Impfstoff enthélt keine Adjuvantien
und Konservierungsstoffe. Weiterhin sind in jeder 0.5 ml Dosis unter anderem Lipidpartikel mit Po-
lyethylenglycol (PEG) enthalten. Siehe Fachinformation flir genaue Angaben der Inhaltsstoffe.

7.3.3 Vorbereitung des Impfstoffes

Die zu Beginn der Covid-19-Impfung verfligbaren Impfstoffe werden in Ampullen mit Mehrfachdosen
geliefert. Zudem stellen gerade die mMRNA-Impfstoffe hohe Anforderungen an die Lagerung, Transport
und Kihlung. Sie werden tiefgekihlt vom Hersteller in die Schweiz geliefert und dann weiter auf die fur
die Umsetzung der Impfung zustandigen Kantone verteilt. Fir den Einsatz an den eigentlichen Impfor-
ten missen sie aufgetaut werden.

COVID-19 Vaccine Moderna® wird bei -20°C tiefgekihlt gelagert und muss zum Gebrauch aufgetaut
werden. Eine Mehrfachampulle enthalt 10 Dosen zu 0.5 ml. Aufgetaute Ampullen sind bei Kiihlschrank-
temperaturen 30 Tage haltbar. Ungedffnet bleibt der Impfstoff bei Temperaturen zwischen 8° — 25°C
fur 12 Std. und angebraucht fir 6 Std. verwendbar. Zur Kontrolle missen jeweils Datum und Zeit des
Anstechens auf der Ampulle vermerkt werden.

7.3.4 Immunogenitat

COVID-19 Vaccine Moderna® (mRNA-1273) wurde ab Friihjahr 2020 in zwei klinischen Phase-I- und
Phase II-Studien untersucht. Dabei wurde in einer offenen Phase-I-/Dosisfindungsstudie
(NCT04283461) die Immunogenitat und Sicherheit von zwei Dosen (i.m.; im Abstand von 28 Tagen) in
verschiedenen Dosierungen in drei Altersgruppen (18-55, 56—70 und = 71 Jahre) bei 120 gesunden
Erwachsenen untersucht. In einer weiteren Placebo-kontrollierten Phase-ll-/Dosisfindungsstudie
(NCT04405076) zur Sicherheit und Immunogenitat mit 600 gesunden Erwachsenen wurde die Dosie-
rung auf 100 ug fur alle Altersgruppen festgelegt.

Humorale Immunogenitat (COVID-19 Vaccine Moderna®)

Daten aus den oben genannten weiterlaufenden Studien zeigen, dass die Impfung robuste SARS-CoV-
2-Neutralisations- und S1-bindende Antikdrperantworten bis zu 1 Monat nach der zweiten Dosis her-
vorruft. Die Neutralisations-Titer und die S1-bindenden Antikérper-Konzentrationen sind 1 Monat nach
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Gabe der 2. Dosis in allen drei Altersgruppen ahnlich hoch [25-27]. Zu diesem Zeitpunkt sind die neut-
ralisierenden GMTs in allen 3 Altersgruppen vergleichbar oder héher als die GMTs von Rekonvales-
zenz-Seren, d.h. Seren von Personen nach einer SARS-CoV-2-Infektion. Dies ist auch drei Monate
nach Gabe der 2. Dosis immer noch der Fall. Somit verleiht die Impfung in allen Altersgruppen eine
mindestens ebenso hohe Immunogenitét wie eine Uberstandene Infektion.

Zellvermittelte Immunogenitat (COVID-19 Vaccine Moderna®)

Aus der Phase-I-Studie liegen Daten zur zellvermittelten Immunitéat fiir alle Altersgruppen vor [25-27].
Diese deuten darauf hin, dass unabhangig vom Alter primar antigenspezifische CD4+-T-Zell-Reaktio-
nen durch den Impfstoff induziert werden, welche ein giinstiges Th1-Profil zeigen und nur eine minimale
Th-2-Antwort.

In diesen Studien wurden Personen mit einer Immundefizienz ausgeschlossen.

7.3.5 Wirksamkeit in klinischen Studien
Wirksamkeit gegen Covid-19-Erkrankung (COVID-19 Vaccine Moderna®)

Die Wirksamkeit von COVID-19 Vaccine Moderna® wurde in einer in den USA durchgefihrten, rando-
misierten Phase IlI-Studie (NCT04470427) mit 30 418 Teilnehmerinnen und Teilnehmern erfasst. 25
% der Teilnehmenden waren > 65 Jahre alt und 23 % gehorten aufgrund von Co-Morbiditaten zu ei-
ner Risikogruppe fur die Entwicklung eines schweren Krankheitsverlaufes [28] .

Ab dem 14. Tag nach Gabe der 2. Impfung wurde bei 11 der 14 134 mit COVID-19 Vaccine Moderna®
geimpften und 185 der 14 073 mit Placebo geimpften Personen eine bestéatige Covid-19-Erkrankung
nachgewiesen. Das entspricht einer Wirksamkeit der Impfung von 94.1 % (95%CI 89.3-96.8). Die Wirk-
samkeit war bei den 18—65-Jahrigen mit 95.6 % (95 % Cl 90.6—-97.9) etwas hoher als bei den = 65-
Jahrigen mit 86.4 % (95 % CIl 61.4-95.2).

Wirksamkeit nach 1. Dosis: 14 Tage nach Gabe der ersten Impfdosis konnte eine Wirksamkeit von 95.2
% (95%CI 91.2-97.4) nachgewiesen werden.

Weitere Analysen zeigen eine vergleichbar hohe Wirksamkeit bei Personen, die auf Grund von fur Co-
vid-19 spezifischen chronischen Erkrankungen in die Studie eingeschlossen wurden (chronische Lun-
generkrankung oder massiges bis schweres Asthma, signifikante Herzerkrankung, Adipositas (BMI =
40 kg/m?), Diabetes mellitus, Lebererkrankung oder kontrollierte HIV Infektion).

Wirksamkeit gegen schwere Covid-19-Erkrankung (COVID-19 Vaccine Moderna®)

Obwohl die Anzahl schwerer Erkrankungen in der Studie gering war, deuten sekundéare Wirksamkeits-
analysen auf einen grossen Nutzen des Covid-19-mRNA-Impfstoffs zur Pravention schwerer Covid-19-
Erkrankungen hin: in der Kontrollgruppe wurden 30 schwere Erkrankungsfélle festgestellt, in der Inter-
ventionsgruppe bisher keine, was einer berechneten Wirksamkeit von 100 % entspricht, siehe Tabelle
3b.
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Tabelle 3b. Wirksamkeit von COVID-19 Vaccine Moderna® gegen Covid-19-Erkrankung [28]

Studien-Teilneh- Covid-19 Erkrankungen * Wirksamkeit
mende laborbestatigt, ab dem 14. Tag nach 2. Dosis und der Impfung
Beobachtungszeit von rund 2 Monaten (V.E; vaceine
(September — November 2020) CliSEEE 76)
Gruppe Impfung Gruppe Placebo (95% ClI)
(2 Dosen COVID-19 Vac- (NaCl-Lésung)
cine Moderna®)
Studien-Teilnehmende (chne vorheriger Covid-19 Infektion)
Alle Studien-Teilneh- 11 185 94.1 %
mende (von 14 134) (von 14 073) (89.3-96.8)
18-65 Jahre 7 156 95.6
(von 10 551) (von 10 521) (90.6-97.9)
Alle = 65 Jahre 4 29 86.4
(von 3 583) (von 3 552) (61.4-95.2)
Schwere Erkrankun- 0 30 100 %
gen ** (von 14 134) (von 14 073)
Alle Studien-Teilnehmende (mit und ohne vorheriger Covid-19 Infektion)
Alle Studien-Teilneh- 12** 187 93.6
mende *** (von 15 181) (von 15 170) (88.6%, 96.5%)

* Falldefinition (gemass [28]): symptomatische Covid-19 (mindestens zwei systemische Symptome oder ein respi-
ratorisches Symptom) mit einem positiven RT-PCR-Ergebnis.

** Schwere Erkrankungen: Covid-19 plus Vorliegen von mindestens einem der folgenden Kriterien: klinische An-
zeichen einer schweren Erkrankung; respiratorische Insuffizienz; Schock; akute renale, hepatische oder neurolo-
gische Dysfunktion; IPS-Aufnahme oder Tod

*** Full Analysis Set (FAS): alle Teilnehmende unabhéngig von vorheriger Covid-19-Infektion 14 Tage nach 2.
Dosis. Da die Anzahl an Personen mit vorheriger Covid-19-Erkrankung sehr gering war, sind diese Daten mit
Vorsicht zu interpretieren.

7.3.6  Unerwiunschte Impferscheinungen

Unerwinschte Impferscheinungen (UIE) wurden bei allen Probandinnen und Probanden mit einem
elektronischen Studientagebuch Uber einen Zeitraum von jeweils 7 Tagen nach Dosis 1 und 2 erfasst.
Die beobachteten UIE sind in Intensitat sowie Wahrscheinlichkeit und Dauer des Auftretens vergleich-
bar mit anderen Impfstoffen (z. B. saisonale Influenzaimpfung). Die UIE dauerten in aller Regel nur kurz
an und waren meist mild [28].

Lokale UIE: Die lokalen UIE waren nach Dosis 2 geringfligig héher als nach Dosis 1. Schmerzen an
der Einstichstelle traten bei 83.7 % nach der ersten Injektion und bei 88.6 % nach der zweiten Injektion
auf. Schwellung an der Einstichstelle wurde bei 6.1 % nach Dosis 1 und bei 12.2 % nach Dosis 2
beobachtet, Lymphadenopathie bei 10.2 % der Teilnehmer nach Dosis 1 und bei 14.2 % der Teilnehmer
nach Dosis 2. Rotung der Einstichstelle wurde bei < 10 % der Probandinnen und Probanden berichtet.

Systemische UIE: Im Vergleich von Dosis 1 und 2 kam es in allen untersuchten Altersgruppen bei der
2. Dosis etwas haufiger zu systemischen UIE. Nach der zweiten Injektion wurde bei 65.3 % von Abge-
schlagenheit, bei 58.6 % von Kopfschmerzen, bei 58 % von Muskelschmerzen, bei 44.2 % von Schit-
telfrost, bei 15.5 % von Fieber und bei < 1 % von Unwohlsein und Lymphknotenschwellung berichtet.
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Abgeschlagenheit und Kopfschmerzen wurden auch sehr haufig (> 20 %) in der Placebo-Gruppe als
Symptome genannt.

Schwere unerwiinschte Impferscheinungen (COVID-19 Vaccine Moderna®)

Innerhalb der Studien wurde im direkten Vergleich zur Placebogruppe keine erhdhte Inzidenz von
schweren UIE beobachtet.

Einzelfalle von voribergehenden Gesichtslahmungen (Facialisparesen) innerhalb von einem Monat
nach Impfung wurden berichtet. Bis jetzt wird nicht von einem kausalen Zusammenhang ausgegangen.
Dennoch soll hier eine Surveillance solcher Manifestationen erfolgen.

Seit der Zulassung in anderen L&andern wurden einzelne Anaphyaxis-Féalle ebenfalls nach der Impfung
von COVID-19 Vaccine Moderna® beschrieben. Es gelten deshalb die gleichen Vorsichtsmassnahmen
wie bei mMRNA-Impfstoff Comirnaty®.

8. Dokumentation und Meldung von unerwinschten Impferscheinungen

Impfstoffe missen umfangreiche Untersuchungen mit mehreren Tausend Probanden durchlaufen, be-
vor sie von Swissmedic fur die Anwendung zugelassen werden. Durch diesen Zulassungsprozess wird
gewahrleistet, dass sie wirksam, qualitativ hochwertig und sicher sind. Trotz dieser Sorgfalt kdnnen
sehr seltene UIE bis zur Zulassung nicht sicher festgestellt werden. Die Impfstoffe werden daher auch
nach ihrer Einfuhrung kontinuierlich hinsichtlich ihrer Sicherheit Giberwacht. Dies gilt fir die Covid-19
Impfstoffe in gleicher Weise wie fur andere neu zugelassene Arzneimittel. Das Besondere an der aktu-
ellen Situation ist, dass im Rahmen der Covid-19-Impfung in einem sehr kurzen Zeitraum sehr vielen
Menschen die neuen Impfstoffe verabreicht werden. Darunter sind auch Personen mit Grundkrankhei-
ten, bei welchen die Wirkung der Impfung und das Auftreten von UIE genau verfolgt werden muss.

Es ist deshalb wichtig, dass alle involvierten und impfenden medizinischen Fachpersonen die Vertrag-
lichkeit der Impfungen vor der 2. Impfdosis aktiv erfragen und erfassen, damit allfallige Sicherheitsprob-
leme rasch erkannt und entsprechende Massnahmen eingeleitet werden kénnen:

Medizinische Fachpersonen sollen beobachtete UIE oder Verdachtsfélle von UIE der Covid-19 Impf-
stoffe bei Swissmedic melden. Dies gilt fir schwerwiegende oder bisher nicht bekannte unerwiinschte
Wirkungen, die nach Art. 59 Heilmittelgesetz auch einer gesetzlichen Meldepflicht unterliegen.

Meldungen kdnnen Uber das Online Tool EIViS (Elektronisches Vigilance-Meldesystem) getatigt wer-
den. Nach einmaliger Registrierung kdnnen neben den erforderlichen Angaben auch ergédnzende Un-
terlagen z. B. Laborberichte oder Spitalaustrittsberichte unkompliziert elektronisch beifligt werden.

EIViS garantiert die sichere Ubertragung sensibler Daten und ermdglicht die zeitnahe Bewertung durch
Swissmedic und die regionalen Pharmacovigilance Zentren. Swissmedic empfiehlt allen medizinischen
Fachpersonen eine frihzeitige Registrierung fur EIVIS: https://www.swissmedic.ch/swissme-
dic/de/home/services/egov-services/elvis.html.

Zu rechtlichen Fragen und Haftung bei Impfschaden konsultieren Sie bitte Kapitel 11 der Impfstrate-
gie. Informationen zur Antragsstellung betreffend Entschadigung und Genugtuung bei Impfschaden
finden Sie unter folgendem Link. https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/gesetze-und-bewilligun-
gen/gesuche-bewilligungen/gesuche-bewilligungen-im-bereich-infektionskrankheiten/genugtuung-bei-
impfschaeden.html.

9. Impfakzeptanz

Die Impfakzeptanz hangt von sehr vielen Faktoren ab (Wahrnehmung des individuellen Risikos, erwar-
teter Nutzen der Impfung, Angst vor Nebenwirkungen usw.). Sie andert sich auch im Laufe der Zeit,
wenn die Impfungen durchgefiihrt werden und die Verbreitung des Virus immer mehr abnimmt.
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In diesem Pandemiekontext ist eine ausfiihrliche Analyse der Impfakzeptanz daher zum jetzigen Zeit-
punkt nicht sinnvoll: Die Impfakzeptanz wird mittels Erfassung der Anzahl taglich durchgefuhrter Imp-
fungen in den verschiedenen Kantonen und prioritdren Gruppen kontinuierlich Gberwacht.

10. Freiwilligkeit der Impfung

Der Bund setzt auch bei der Covid-19-Impfung auf Information und Sensibilisierung. Die Schweizer
Bevolkerung soll verstandlich und transparent informiert werden. Jede Person soll in der Lage sein,
einen gut informierten, personlichen Impfentscheid zu treffen.

Eine allgemeine Impfpflicht fur die Bevdlkerung ist in der Schweiz rechtlich grundsétzlich ausgeschlos-
sen. Das Epidemiengesetz sieht lediglich vor, dass Bund und Kantone Impfungen bei gefahrdeten Be-
volkerungsgruppen und bestimmten Personen unter engen Voraussetzungen fir obligatorisch erklaren
koénnten («Impfobligatorium» oder «Impfpflicht»). Niemand kann aber gezwungen werden, sich impfen
zu lassen (kein «Impfzwang»). Eine Impfpflicht fur die Covid-19-Impfung ist seitens Bund nicht vorge-
sehen.

11. Kosteniibernahme

Die Kosten fur eine Impfung gegen Covid-19 werden wéhrend der Epidemie von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung ibernommen. Die Kosten, die nicht von der Krankenversicherung gedeckt
sind, werden vom Bund und den Kantonen getragen. Die Impfung ist fiir die Bevdlkerung kostenlos.

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-aus-
brueche-epidemien/novel-cov/impfen.html

12. Zugang zur Impfung

Die Covid-19-Impfung wird von Bund und Kantonen zusammen als ausserordentliche Impfaktion vor-
bereitet und umgesetzt. Fur die Durchfuhrung sind die Kantone zustandig (siehe Anhang 1). Die Kan-
tone legen fest, Uber welche Wege sie die Impfung der Bevdlkerung anbieten. Anders als bei Routine-
impfungen kommen neben Arztpraxen und Spitdlern auch speziell fir die Impfaktion eingerichtete Impf-
zentren oder auch mobile Impfteams, welche die Impfung z.B. in Pflegeheimen durchfihren, in Frage.
Die Kantone informieren Uber die von ihnen organisierten Impfstellen.

Wegen der beschrénkten Verflugbarkeit von Impfstoffen zu Beginn der Covid-19-Impfung hat das BAG
in seiner Impfstrategie eine Priorisierung der Personen vorgenommen, die als erstes geimpft werden
sollen, weil sie ein erhohtes Risiko fir schwere Verlaufe oder Ansteckung aufweisen. Somit ist vor einer
Impfung zu prifen, ob die zu impfende Person einer der priorisierten Risikogruppen angehért und ob
diese Gruppe bereits aufgerufen ist, an der Impfung teilzunehmen.

Fur die besonders gefahrdeten Personen (BGP), welche zuerst geimpft werden sollen, gilt:

e Personen, denen gemass Alter (= 65 Jahre, zu Beginn = 75 Jahre) eine Impfung empfohlen
wird, brauchen keine vorgangige arztliche Beurteilung oder Bestatigung, um sich an der vom
Kanton angegebenen Ort (zum Beispiel in einem Impfzentrum) einen Termin fir eine Impfung
geben zu lassen.

e Personen ab 16 Jahre, die wegen einer bestimmten chronischen Krankheit (Komorbiditaten)
unabhéngig vom Alter zu den besonders gefahrdeten Personen gehéren, sollen auch prioritar
geimpft werden. Insbesondere wenn sie zu den Personen mit chronischen Erkrankungen mit
héchstem Risiko gehéren (siehe Tabelle 2), sollten sie von der betreuenden Hausérztin bzw.
dem Hausarzt oder Spezialisten zur Impfung aufgefordert und angemeldet werden.

e Anschliessend sollen auch die anderen besonders gefahrdeten Personen aufgrund einer chro-
nischen Krankheit in Absprache mit den behandelnden Arztinnen und Arzten ihre spezielle
Impfindikation besprechen und der Impfstelle bestatigen.
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Anhang 1: Umsetzung in den Kantonen
Die Umsetzung der Impfempfehlungen gegen Covid-19 liegt in der Zustandigkeit der Kantone.

Die Hersteller sind fur die Lieferung der Impfstoffe, des Injektionsmaterials (Spritzen, Nadeln, Kanilen
und gegebenenfalls Natriumchlorid zur Rekonstitution des Impfstoffs) sowie der weiteren medizini-
schen Versorgungsmittel (Desinfektionsmittel, Injektionsverbande, Alkoholtupfer, Zellstofftupfer) an die
Lager der Armeeapotheke, dem primaren Lagerort, verantwortlich. Die Logistikbasis der Armee sorgt
dann fur die Lieferung an die Kantone. Die Lieferung der Impfstoffe und des verpackten Materials erfolgt
schrittweise und wird voraussichtlich mehrere Monate in Anspruch nehmen. Der Impfbeginn sollte még-
lichst in allen Kantonen gleichzeitig erfolgen.

Die Liefermengen werden aufgrund der Wohnbevélkerung, der Empfehlungen des BAG und der EKIF
sowie der verfligbaren Impfstoffe und Impfstoffmengen kontingentiert. Nach Erhalt sind die Kantone fir
die Lagerung, die Verteilung und die Impfung der Bevélkerung zustandig (inkl. Zubereitung der «ge-
brauchsfertigen» Impfdosen). Bei der Planung der Verteilung und der weiteren Prozesse miissen zwin-
gend die spezifischen Lagerbedingungen fur jeden Impfstofftyp beriicksichtigt werden. Die Daten zur
Impfung jedes Patienten und jeder Patientin werden in einem geeigneten, vom Bund entwickelten IT-
Tool erfasst.

Jeder Kanton ist fur die Erstellung eines Impfkonzepts verantwortlich (inkl. Kompetenzen, Kommunika-
tionsmittel, Verteilungsplan, Lagerungsplan, die Planung der 2. Dosis usw.), in dem festgelegt wird,
welche Akteure fur die Impfung zustandig sind. Jeder Kanton trifft die notwendigen Vorkehrungen, um
die Impfung den Durchfihrungsmdglichkeiten entsprechend zu erméglichen (z.B. Impfzentren, mobile
Teams fur Pflegeheime usw.). Die Impfstrategien der einzelnen Kantone sind auf den jeweiligen Kan-
tonswebseiten zum Coronavirus zu finden.
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Anhang 2: Empfehlungen zur Impfung von Patienten mit allergischen Er-
krankungen mit Covid-19 mRNA-Impfstoffen (Vorgehen gemass Allergie-

anamnese)

Folgende Zusammenfassung basiert auf der Empfehlung der Schweizerischen Gesellschaft fur Aller-
gologie und Immunologie und orientiert sich an den Empfehlungen des Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) der USA: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/allergic-

reaction.html.

Allergieanamnese

Vorgehen

Nahrungsmittel

Aeroallergene

Insektengift/Hymenopterengifte

Orale, rektale oder parenterale Medika-

mente, sofern identifiziert

e Nicht getestete Medikamente mit rein kuta-
nen Reaktionen

e Familienanamnese fur Allergien

Impfung kann mit den Ublichen Vorsichtsmass-
nahmen (siehe unten) gegeben werden

e Schwere (Grad Ill/IV) Anaphylaxie mit un-
klarem Ausléser oder noch nicht abgeklart
¢ Idiopathische Anaphylaxie

Rucksprache mit Facharztin/Facharzt fur Aller-
gologie und klinische Immunologie:

Falls Impfung méglich, dann 30 Minuten Uberwa-
chung nach Impfung oder geméss Empfehlung
von Fachérztin/Facharzt.

o Kutane oder systemische Mastozytose

e Bekannte hohe basale Serum-Tryptase

e Chronische Urtikaria oder Mastzellaktivie-
rungssyndrom

e Lokalisierte Urtikaria nach erster Dosis des
RNA-Impfstoffs

Impfung kann gegeben werden, falls:

- Vorbehandlung mit H1-Antihistaminikum (1
Thl. H1-Antihistaminikum 60 Minuten vor
Impfung)

- 30 Minuten Uberwachung nach Impfung

e Jede Allgemeinreaktion/ Anaphylaxie auf In-
haltsstoffe des Impfstoffes

e bekannte oder wahrscheinliche Sensibilisie-
rung vom Soforttyp auf Polyethylenglykol
(PEG, Macrogol) oder Tromethamin (TRIS,
Trometamol)

e Anaphylaxie nach der ersten Dosis des
RNA-Impfstoffs

Kontraindikation fur Impfung

Abklarung durch Fachérztin/Facharzt fur Aller-
gologie und klinische Immunologie.

Ubliche Vorsichtsmassnahmen fur den Fall einer allergischen Reaktion: Geschultes Gesundheits-
personal mit direktem Zugriff auf eine Notfallausristung inklusive Adrenalin (z. B. Autoinjektor) sowie
eine Uberwachung des Geimpften wahrend 15 Minuten am Ort des Impfens. Wenn die 1. Dosis toleriert
wurde, ist eine Uberwachung von 5 Minuten nach der 2. Dosis ausreichend.
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